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試験の実施の基準に関する省令」（＝ GCP［Good Clinical 
Practice の略］）という規則を守らなければなりません．この規
則は欧米諸国をはじめ国際的に認められています．
厚生労働省「治験」のホームページ
http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/chiken/2.html
＊ICH-GCP
この「ICH-GCP」に基づいて新薬を開発すれば，その薬剤の開
発工程やそのデータの信頼性も分かりやすく，例えば，アメリ
カで開発されて市販されている薬が，日本やヨーロッパ諸国，
またその他の国々でも輸入しやすく，その薬剤情報が分かりや
すくなります．日本においては，ICH-GCP に基づいて開発され
た他国の市販済みの薬剤を輸入してきた場合，第３相試験の実
施だけで発売許可がでます．このように，薬剤を世界中に素早
く流通させる事を可能にするのが「ICH-GCP」です．
https://www.vob.jp/page/chiken/rule.jsp より引用
